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SPECJALISTYCZNY SZPITAL
im. dra Alfreda Sokolowskiego
w Walbrzychu

Waltbrzych, dnia 23.12.2020r.
DZPZ-530-Zp/69/PN-66/20

Wykonawcy — wszyscy

Dotyczy: ,,Dostawa: Ostona na mikroskop, Stapler do niskich resekcji, Filmy — klisze do
mammografii do drukarki laserowej CARESTREAM DryView 5950 Laser Imager, Paski do
glukometru do pomiaru glikemii Accu-check Performa, Elektrody neutralne- kable, Pesety-
kable, Strzykawki do preparatéow pieniacych, Mata absorbcyjna, Linia - filtr.” - nr Zp/69/PN-
66/20

Specjalistyczny Szpital im. dra Alfreda Sokotowskiego w Walbrzychu zgodnie z art. 38 ust. 1
12 ustawy Pzp odpowiada na pytania Wykonawcy w przedmiotowym post¢gpowaniu.

Pytanie 1 dot. Pakietu 7 pozvcja 2

Czy Zamawiajacy dopusci strzykawki trzycze$ciowe 20ml Luer-Lock skalowane co 0,5ml
pakowane a’50szt. z przeliczeniem na 72 opakowania?
Odp: Zamawiajacy dopuszcza przy spelnieniu pozostalych wymagan SIWZ.

Pytanie 2 dot. Pakietu 7 pozycja 3
Czy Zamawiajacy dopusci strzykawki trzycze$ciowe 30ml Luer-Lock pakowane a’50szt. z

przeliczeniem na 36 opakowan?

Odp: Zamawiajacy dopuszcza przy spelnieniu pozostalych wymagan SIWZ.

Pytanie 3 dot. Pakietu 7 pozycja 4
Czy Zamawiajacy dopusci strzykawki trzyczesciowe 50ml Luer-Lock z wysoko$cig stozka min.
4mm w gumowym elemencie ttoka, pakowane a’25szt. z przeliczeniem na 144 opakowania?

Odp: Zamawiajacy nie dopuszcza, Zamawiajacy wymaga strzvkawki z wysokoS$cia
stozka min. Smm.
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DOLNY ul. Alfreda Sokotowskiego 4 faks 74 64 89 746
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Pytanie 4 dot. Pakietu 1
Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie ostony, gdzie rozmiar wynosi 117x267 cm, a grubo$¢

folii - 0,045 mm. Ostona umozliwia obtozenie do 3 okularéw, dzieki czemu moze z niej korzystac
jednocze$nie trzech operatoréw. Reszta parametréw zgodna z SIWZ.

Odp. Zamawiajacy dopuszcza pod warunkiem ze oslona bedzie pasowala na mikroskop.

Pytanie S dot. Pytania dot. umowy

Czy Zamawiajacy zgadza sie aby w § 8 ust. 1 lit. a), wzoru umowy stowa ,, 1% wartosci
niewykonanej dostawy - za kazdy dzien op6znienia w dostawie biezacej towaru ”

zostaly zastgpione stowami ,,0,5% wartos$ci niewykonanej dostawy - za kazdy dzien opdZnienia
w dostawie biezacej towaru”

Odp. Zamawiajacy nie zmienia projektu umowy w w/w zakresie

Pytanie 6 dot. Pakietu 1

Czy Zamawiajacy dopusci w pakiecie 1 ostone na mikroskop, mocng, sterylng, odporna na
rozerwanie, o grubosci 0,05 mm, o wymiarach 117x254 cm wykonana z folii polietynowej z
ostong obiektywu 65mm, wykonang z przeZroczystego polimeru nie dajacego odbi¢

pryzmatycznych swiatta, wyposazona w trzy wyprowadzenia na okular operatora, okular
podgladu asystenta oraz kamere. Ostona wyposazona w rzepy mocujace i tasmy lepne

Odp Zamawiajacy dopuszcza pod warunkiem ze oslona bedzie pasowala na mikroskop.

Pytanie 7 do Pakiet 1, poz. 1
Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie w w/w pozycji ostony na mikroskop, jednorazowe;j,

sterylnej, wysokiej jakos$ci, nie zawierajacej lateksu, do zastosowania w mikroskopie z trzema
okularami. Rozmiar ostony: 117 cm na 267 cm. Soczewka ptaska o $rednicy 65 mm o duzej
przeziernos$ci, odporna na zarysowania, z materiatu nieodbijajacego Swiatla i niettukacego.
Soczewka tatwa do usuniecia w razie koniecznosci. Produkt posiadajacy trzy pasy Sciagajace -
umozliwiajgce mocowanie na mikroskopie.

Odp Zamawiajacy dopuszcza pod warunkiem ze oslona bedzie pasowala na mikroskop.
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Pytanie 8 dot. zapisow SIWZ
W zwigzku z ogdlnoswiatowa pandemig COVID-19, ktéra ma ogromny wplyw na dostepnos¢

m.in. asortymentu bedgcego przedmiotem postepowania (tj. zaburzenia w procesie produkcji,
restrykcje poszczego6lnych panstwa z zakresie eksportu) w nawigzaniu do zapiséw SIWZ w
rozdziale XVI zwracamy sie z pro$sba o zmiane terminéw dostawy w sposéb nastepujacy:

Termin dostawy przedmiotu zaméwienia dla zamoéwien biezacych liczony od momentu przyjecia
zamdwienia:

- od 3 do 4 dni - 40 pkt.
- 5dni - 20 pkt.

- 6 dni - 0 pkt.

Odp. Kwestie zwiazane ze zmiang przepisow sa regulowane odrebnymi przepisami
ustawy z dnia 2 marca 2020r. o szczeg6lnych rozwiazaniach zwiazanych z zapobieganiem,
przeciwdzialaniem i zwalczaniem COVID-19, innych choréb zakaznych oraz wywotanych
nimi sytuacji kryzysowych (Dz.U.2020.374 ze zm.) oraz rozporzadzeniami Rady
Ministréow i poszczegdélnych Ministréw. W zwiazku z powyzszym Zamawiajacy nie bedzie
wprowadzaé do uméw zaproponowanych zapiséw, gdyz sprawy zwiazane z COVID 19 sa
regulowane odrebnymi przepisami i maja one zastosowanie je$li zaistnieja przestanki do
ich stosowania. Zatem Zamawiajacy nie przewiduje z automatu przeszkdd w realizacji
zamowienia, tylko beda one musialy by¢ wykazane przez Wykonawce.

Pytanie 9 Dot. wzoru umowy zalacznik 3a,3b, §4 ust.3 b
W zwigzku z ogélnoswiatowg pandemig COVID-19, ktéra ma ogromny wpltyw na dostepnos¢

m.in. asortymentu bedacego przedmiotem postepowania (tj. zaburzenia w procesie produkc;ji,

restrykcje poszczegélnych panstwa z zakresie eksportu) w nawigzaniu do zapiséw umowy w
zakresie §4 ust.3 b) zwracamy sie z prosba o zmiane terminu dostawy dla zamoéwien na cito do
72 godzin roboczych.

Odp. Kwestie zwiazane ze zmiana przepisow sa regulowane odrebnymi przepisami
ustawy z dnia 2 marca 2020r. o szczeg6lnych rozwiazaniach zwiazanych z zapobieganiem,
przeciwdzialaniem i zwalczaniem COVID-19, innych choréb zakaznych oraz wywotanych
nimi sytuacji kryzysowych (Dz.U.2020.374 ze zm.) oraz rozporzadzeniami Rady
Ministréow i poszczegdélnych Ministréw. W zwiazku z powyzszym Zamawiajacy nie bedzie
wprowadzaé do uméw zaproponowanych zapiséw, gdyz sprawy zwiazane z COVID 19 sa
regulowane odrebnymi przepisami i maja one zastosowanie jesli zaistnieja przestanki do
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ich stosowania. Zatem Zamawiajacy nie przewiduje z automatu przeszkéd w realizacji
zamowienia, tvlko beda one musialy bv¢ wykazane przez Wykonawce.

Pytanie 10 dot. wzoru umowy zalacznik 3a,3 b, §4 ust. 4i 5
Zwracamy sie z pro$ba o wykreslenie ust. 4, § 4 oraz o modyfikacje zapisu umowy ust.4 §4 na

nastepujacy: ,,4.W przypadku opdznienia w dostawie towaru ponad termin okreslony w ust.3
pkt.aib, po uprzednim zawiadomieniu Wykonawcy ma prawo zakupi¢ te partie towaru u
innego dostawcy. W takim przypadku Wykonawca nie bedzie sobie roscit prawa - wytacznosci

realizacji zam6éwienia dokonanego przez Zamawiajgcego u innego dostawcy.”

Odp. Zamawiajacy nie zmienia projektu umowy w w/w zakresie

Pytanie 11 dot. wzoru umowy zalacznik 3a,3 b, §4 ust. 41i 5
Zwracamy sie z pro$ba o modyfikacje zapisu umowy ust.4 §4 na nastepujacy: ,4.W przypadku
nie zrealizowania zaméwienia w terminie o ktérym mowa w ust. 3 pkt a i b, Wykonawca pokryje

wszelkie koszty (transport, koszty administracyjne, réznice w cenie itp. ) zwigzane z zakupem u
innych dostawcéw towaru bedacego przedmiotem umowy. Jednak réznica w cenie nie moze
przekroczy¢ 10% warto$ci zamowionego i nie dostarczonego asortymentu z umowy.”

Odp. Zamawiajacy nie zmienia projektu umowy w w/w zakresie

Pytanie 12 Dot. wzoru umowy zalacznik 3a, 3 b, §8

Zwracamy sie z pro$ba o dodanie do umowy postanowienia o nastepujacej tresci.

»D. Zamawiajacy oSwiadcza, ze zrzeka sie dochodzenia roszczen z tytutu przewidzianych umowa
kar umownych i odszkodowan, za okres, w ktérym umowa nie mogta by¢ nalezycie wykonywana
z przyczyn niezaleznych od Wykonawcy, a w szczeg6lnosci sity wyzszej w postaci pandemii
wirusa COVID-19 .

6. Wykonawca zobowigzuje sie do zachowania najwyzszej starannosci przy realizacji
przedmiotu umowy i mozliwe maksymalnego ograniczenia ewentualnych negatywnych skutkow
wywotanych stanem pandemii, o ktérym mowa w ust.5.”

Odp. Kwestie zwiazane ze zmiana przepiséw sa regulowane odrebnymi przepisami
ustawy z dnia 2 marca 2020r. o szczeg6lnych rozwiazaniach zwiazanych z zapobieganiem,
przeciwdzialaniem i zwalczaniem COVID-19, innych choréb zakaznych oraz wywotanych
nimi sytuacji kryzysowych (Dz.U.2020.374 ze zm.) oraz rozporzadzeniami Rady
Ministréow i poszczegdélnych Ministréw. W zwiazku z powyzszym Zamawiajacy nie bedzie
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wprowadzac¢ do uméw zaproponowanych zapisow, gdyz sprawy zwiazane z COVID 19 s
regulowane odrebnymi przepisami i maja one zastosowanie jesli zaistnieja przestanki do
ich stosowania. Zatem Zamawiajacy nie przewiduje z automatu przeszkdéd w realizacji
zamowienia, tylko beda one musialy by¢é wykazane przez Wykonawce.

Pytanie 13 Dot. wzoru umowy zalacznik 3a, 3b, §8
W przypadku negatywnej odpowiedzi na pytanie powyzej wnosimy o modyfikacje zapiséow §8
umowy poprzez dodanie ust.5 i 6 o nastepujacej tresci: ,5.Strony postanawiajg, ze zapisy §8

Umowy, okreslajace zasady naliczania kar umownych w przypadku niewykonania lub
niewlasciwego wykonania Umowy, nie znajduja zastosowania w sytuacji, gdy niewykonanie lub
niewlasciwe wykonanie Umowy przez Wykonawce spowodowane jest skutkami wystapienia
epidemii COVID 19. 6. Wykonawca zobowigzuje sie do przedstawienia wszelkich dokumentow i
oswiadczen niezbednych dla potwierdzenia wptywu okolicznos$ci zwiazanych z wystapieniem
COVID-19 na nalezyte wykonanie Umowy, na kazde zgdanie Zamawiajacego.”

Odp. Kwestie zwiazane ze zmiang przepisow sa regulowane odrebnymi przepisami
ustawy z dnia 2 marca 2020r. o szczegdlnych rozwiazaniach zwiazanych z zapobieganiem,
przeciwdzialaniem i zwalczaniem COVID-19, innych choréb zakaznych oraz wywotanych
nimi sytuacji kryzysowych (Dz.U.2020.374 ze zm.) oraz rozporzadzeniami Rady
Ministréow i poszczegdélnych Ministréw. W zwiazku z powyzszym Zamawiajacy nie bedzie
wprowadzaé¢ do uméw zaproponowanych zapiséw, gdyz sprawy zwiazane z COVID 19 sa
regulowane odrebnymi przepisami i maja one zastosowanie jesli zaistnieja przestanki do
ich stosowania. Zatem Zamawiajacy nie przewiduje z automatu przeszkdd w realizacji
zamowienia, tylko beda one musialy by¢ wykazane przez Wykonawce.

Pytanie 14 Dot. wzoru umowy zalacznik 3a, 3b, §8
W przypadku negatywnej odpowiedzi na pytania powyzej wnosimy o modyfikacje zapiséw §8
umowy poprzez dodanie ust.5 o nastepujacej tresci:

5.Zamawiajacy odstepuje od stosowania kar umownych o ktérych mowa w §8 umowy na okres
obowigzywania na terenie Polski stanu epidemii lub stanu zagrozenia epidemicznego
ogloszonego przez wiadze panstwowe oraz przez okres 90 dni po ich ustaniu

Odp. Zamawiajacy nie zmienia projektu umowy w w/w zakresie
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Pytanie 15 Dot. wzoru umowy zalacznik 3a, 3b, §9 ust.3

Zwracamy sie z pro$ba o modyfikacje zapisow §9 ust. 3 umowy w sposéb nastepujacy: ,3. W
przypadku trzykrotnego nienalezytego wykonania postanowien niniejszej umowy z przyczyn
lezacych po stronie Wykonawcy, szczeg6lnie w zakresie terminu dostaw i kompletnosci
realizacji zaméwienia Zamawiajgcy moze, po uprzednim wezwaniu Wykonawcy do nalezytej
realizacji umowy, rozwigzac niniejsza umowe w trybie natychmiastowym.”

Odp. Zamawiajacy nie zmienia projektu umowy w w/w zakresie

Pytanie 16 Dot. wzoru umowy zalacznik 3a, 3b
Zwracamy sie z prosbg o dodanie do wzoru umowy nastepujace;j tresci:

SILA WYZSZA

1. Strony zgodnie postanawiajg, ze nie bedg odpowiedzialne za niewykonanie lub nienalezyte
wykonanie zobowigzan wynikajgcych z Umowy spowodowane przez okolicznosci
niewynikajgce z winy danej Strony, w szczegdlnosci za okolicznosci traktowane jako Sita
Wyzsza.

2. Do celéw Umowy ,Sita Wyzsza: oznacza zdarzenie zewnetrzne, pozostajgce poza kontrolg
Stron oraz niewigzgce sie z zawinionym dziataniem Stron, ktérego Strony nie mogty
przewidziec¢ i ktére uniemozliwia proces realizacji Umowy. Takie zdarzenia obejmujg w
szczegoblnosci: wojne, rewolucje, pozary, powodzie, epidemie, akty administracji pafistwowej,
itp.

3. W przypadku zaistnienia Sity Wyzszej, Strona, ktdrej taka okoliczno$¢ uniemozliwia lub
utrudnia prawidtowe wywigzanie sie z jej zobowigzan, niezwtocznie powiadomi drugg Strone
o takich okolicznosciach i ich przyczynie. Woéwczas strony ustalg zakres, alternatywne
rozwigzanie i sposob realizacji Umowy.

4. Strona, ktéra dokonata zawiadomienia o zaistnieniu dziatania sity wyzszej, jest zobowigzana
do kontynuowania wykonywania swoich zobowigzan wynikajgcych z Umowy, w takim
zakresie, w jakim to mozliwe, jak réwniez jest zobowigzana do podjecia wszelkich dziatan
zmierzajgcych do wykonania przedmiotu zamodwienia, a ktérych nie wstrzymuje dziatanie sity
WYyZszej.

5. Obowiazki, ktérych Strona nie jest w stanie wykonac na skutek dziatania Suty wyzszej, na czas
dziatania sity wyzszej ulegajg zawieszeniu, tzn. w czasie dziatania sity wyzszej ww. obowigzki
nie sg wykonywane, a terminy ich wykonania ulegajg przedtuzeniu o okres dziatania sity
wyzszej. W czasie istnienia utrudnien w wykonaniu umowy na skutek dziatania sity wyzszej w
szczegblnosci nie nalicza sie przewidzianych kar umownych ani nie obcigza sie drugiej strony
umowy kosztami zakupdéw interwencyjnych.

6. Jezeli Sita Wyzsza, bedzie trwata nieprzerwanie przez okres 180 dni lub dtuzej, Strony moga w
drodze wzajemnego uzgodnienia rozwigza¢ Umowe bez naktadania na zadng ze Stron
dalszych zobowigzan oprdcz ptatnosci naleznych z tytutu prawidtowo wykonanych ustug.

Odp. Zamawiajacy nie zmienia projektu umowy w w/w zakresie
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Pytanie 17 Pyt. 1. Dot. Pakietu 5, poz. 1.2

Ze wzgledu na mozliwos¢ zaoferowania produktu najwyzszej jako$ci zwracamy sie do
Zamawiajgcego o dopuszczenie elektrod neutralnych jednorazowych dzielonych z pierscieniem
ekwitopotencjalnym, dla dorostych i dzieci o powierzchni aktywnej 107 cm2 i catkowitej 164 x
117 mm - elektroda pokryta hydrozelem, podtoze z pianki z zakoriczeniem na klips.

Odp. Zamawiajacy nie dopuszcza. Dla poz. 2 — wymagamy powierzchnie 110 CM 2 i
wymiar 122 x 174 mm.

Pytanie 18 Dot. Pakietu S, poz. 3

Zwracamy sie do Zamawiajacego o dopuszczenie elektrod neutralnych jednorazowych
dzielonych z pierscieniem ekwitopotancjalnym, dla dzieci o powierzchni aktywnej 33 cm2 i
catkowitej 88 x 74 mm - elektroda pokryta hydrozelem, podtoze z pianki z zakoniczeniem na
klips.

Odp. Zamawiajacy nie dopuszcza, wymagamy powierzchnie 40 CM 2 i wymiar
110 x 76 mm

Pytanie 19 Dot. Pakietu S, poz. 4.5
Zwracamy sie do Zamawiajacego o dopuszczenie kabla o dtugosci 5 m z mozliwoscig 30-krotnej
sterylizacji i pozostatych parametrach zgodnych z SIWZ.

Odp. Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 20 dot.pakietu 4

Czy ze wzgledu na fakt, Ze Zamawiajacy zamierza zuzywac paski testowe w Srednim tempie 125
opakowan na miesiac, Zamawiajacy dopusci paski testowe o stabilno$ci wynoszacej 6 miesiecy
po otwarciu opakowania? Watpliwe jest, zeby dtuzsza stabilno$¢ byta zwigzana z jakimikolwiek
potrzebami Zamawiajgcego, gdyz Zamawiajacy zuzywa wszystkie paski testowe w znacznie
szybszym tempie.

Odp. Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 21 dot.pakietu 4
Czy Zamawiajacy wymaga, aby zaoferowane w Pakiecie nr 4 paski testowe byty przeznaczone do
wykonywania pomiaréw glikemii u os6b dorostych i noworodkéw?

Odp. Tak, zamawiajacy wymaga.
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Pytanie 23 dot.pakietu 4
Czy Zamawiajacy wymaga zaoferowania paskéow do glukometréw z funkcja wyrzutu paska za
pomoca przycisku (taka funkcja eliminuje kontakt personelu z krwiag pacjentéw przy kazdym

wyjmowaniu zuzytego paska z glukometru, zabezpieczajac przed transmisja zakazen droga
krwi)?

Odp. Tak, zamawiajacy wymaga.

Pytanie 24 dot.pakietu 4

Czy Zamawiajacy wymaga, aby zaoferowane paski testowe do glukometréw byly wyrobem
medycznym refundowanym? Refundacja paskéw testowych oznacza nadzér na szczeblu
urzedowym nad materiatami informacyjnymi dostarczanymi wraz z paskami, co zmniejsza
prawdopodobienstwo publikowania materiatow wprowadzajacych uzytkownika w btad.

Odp. Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga.

Pytanie 25 dot.pakietu 4

Czy Zamawiajacy dopusci paski testowe, ktorych instrukcje i opakowania handlowe zawieraja
rozbiezne informacje dotyczace dopuszczalnego zakresu temperatury przechowywania paskéw
testowych - tzn. temperatura przechowywania wyszczeg6lniona w postaci miedzynarodowego,
zharmonizowanego symbolu w tej samej instrukcji obstugi i na zewnetrznym opakowaniu
handlowym paskoéw jest inna od temperatury przechowywania, ktéra podaje tekst instrukcji?
Taka rozbiezno$¢ sugeruje, Ze instrukcja obstugi nie zostata rzetelnie przettumaczona.

Odp. Zamawiajacy nie dopuszcza. Instrukcje i opakowania handlowe musza zawieraé
takie same informacje dotyczace zakresu temperatury.

Pytanie 26 dot.pakietu 4

Zwracamy sie z zapytaniem czy Zamawiajgcy postepujac zgodnie z trescig Ustawy PZP (
odpowiednio art. 7 i 29 rzeczonej Ustawy) dopuszcza w rzeczonym postepowaniu ztozenie do
pakietu numer 4 w pozycji 1 oferty rownowaznej, w postaci wysokiej jakosci paskéw testowych
typu Glucomaxx do kompatybilnych z nimi glukometréw (wraz z przekazaniem glukometrow
ktéorych cena zawarta bedzie w cenie paskéw testowych) charakteryzujacych sie opisanymi
ponizej parametrami: a) Funkcja Auto-coding eliminujaca konieczno$¢ kodowania; b)
Automatyczne wykrywanie zbyt matej iloSci krwi wprowadzonej do paska wraz z
wyswietleniem odpowiedniego komunikatu informujgcego o niecatkowitym wypelnieniu paska
na wyswietlaczu glukometru; ¢) Enzym dehydrogenaza glukozy GDH-FAD; d) Kapilara
samozasysajgca krew umieszczona na szczycie paska testowego g) Mozliwos¢ wykorzystania
jednostkowego opakowania paskéw testowych w ciggu 6 miesiecy : h) zakres pomiarowy 20-
600 mg/dl z mozliwos$cig zamiany na mmoll przy doktadno$ci wynikéw zgodnej z wytycznymi
aktualnej normy [SO015197: 2015 ( potwierdzona precyzja i doktadnos$¢ catego systemu czyli
glukometréow , paskéw i ptynéw kontrolnych ); i) zalecana temperatura przechowywania
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paskow w zakresie 2-32°C; j) paski posiadajace wszelkie dopuszczenia i certyfikaty aktualnie
wymagane zgodnie z polskim prawem.

Odp. Zamawiajacy dopuszcza pod warunkiem dostarczenia glukometrow
w ilo$ci 100 szt.

Pytanie 27 dot.pakietu 4

Dzialajac w dobrej wierze oraz chcac ograniczy¢ nieprawdziwe informacje pragniemy
podkresli¢, ze kazdy wyréb medyczny ma swoje ograniczenia, jesli chodzi o zastosowania, a
zgodnie z obowigzujagcym prawem obowigzkiem wytwoércy jest rzetelne poinformowanie
uzytkownikdw o tych ograniczeniach oraz ewentualnych ryzykach.

Obowiagzki te wynikaja m.in. z zapisow Ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010
roku z pdZniejszymi zmianami:

Zgodnie z art. 8.1. pkt2 - zabrania sie stwarzanie falszywego wrazenia, ze leczenie lub
diagnozowanie za pomocg wyrobu na pewno powiedzie sie, lub nieinformowania o
spodziewanym ryzyku zwigzanym z uzywaniem wyrobu zgodnie z jego przewidzianym
zastosowaniem lub w okresie dtuzszym niz przewidziany.

Co wiecej, informowanie o tym, Ze wyroby innych wytwoércow nie zawierajg ostrzezen tego typu,
jest umyslnym wprowadzaniem w btad, poniewaz zgodnie z Rozporzadzeniem MZ z dnia 17
lutego 2016 roku, tego typu informacje s3 obowigzkowe, co regulowane jest przez ww.
Rozporzadzenie:

Punkt 13.3 Oznakowanie zawiera, podpunkt 11) stosowne ostrzezenia i $rodki
ostroznos$ci oraz punkt 13.6, podpunkt 11) wszelkie przeciwskazania i $rodki ostroznosci
pozwalajace personelowi medycznemu je podjaé i pouczy¢ o nich pacjenta.

Majac powyzsze na uwadze pragniemy zwrdci¢ uwage na potencjalne zagrozenie jakie bierzecie
Panistwo na siebie dopuszczajgc Oferenta, ktéry w swojej instrukcji obstugi nie informuje
personelu o ewentualnych ograniczeniach wynikajacych ze stosowania sprzetu jakim jest
glukometr.

Czy Zamawiajacy dopusci w rzeczonym postepowaniu w pakiecie numer 4 w pozycji 1 , takie
wyroby , ktére w instrukcjach uzycia nie zawieraja ostrzezen o niedoktadnych wynikach
pomiaréw u pacjentéw z obnizonym ci$nieniem, odwodnionych i znajdujacych sie w stanie
powaznego wstrzasu oraz bardzo niskie lub niedoktadne wyniki u pacjentéw w stanie
hiperglikemii hiperosmolarnej (z ketozg lub bez) i jednocze$nie nie zawierajg zapewnienia
producenta o tym, ze w powyzszych przypadkach wyniki sg prawidlowe i miarodajne? A tym
samym Zamawiajacy przejmie na siebie odpowiedzialno$¢ za ewentualne incydenty medyczne
powstate w przypadku wdrozenia procedury na sprzecie, ktérego instrukcje obstugi nie
informujg o potencjalnych zagrozeniach?

Odp. Zamawiajacy nie dopuszcza. Ostrzezenia o niedokladnyvch wynikach pomiaréw sa
wymagane.
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Pytanie 28 dot.pakietu 4 poz.1

Doprecyzowujac opis Specyfikacji, czy wymagaja Panstwo, pakiecie numer 4 w pozycji 1, aby do
rzeczonego postepowania dopuszczone zostaly tylko paski wspoétpracujace z glukometrami,
ktore speiniajg w catosci norme ISO 15 197:2015 wraz z potwierdzonym zakresem hematokrytu
dla rzeczonej normy ISO 15107: 2015? Spelnianie rzeczonej normy w catoSci gwarantuje
doktadnos$¢, precyzje oraz powtarzalnos$¢ pomiaréw. Oraz aby wraz z oferta Wykonawca ztozyt
w przedmiotowym postepowaniu na potwierdzenie spelnienia tego wymogu, to jest
spelniania normy ISO 15197:2015 Certyfikat wystawiony przez akredytowany podmiot
badawczy zewnetrzny, niezalezny od producenta, bedacego przedmiotem dostawy, gdzie przez
akredytowany podmiot uprawniony nalezy rozumie¢ wtasciwe urzedowo instytucje lub agencje
kontroli jakoSci (podmioty zewnetrzne, niezalezne od producentéw i Wykonawcy),
potwierdzajace zgodnos$¢ przez odniesienie do specyfikacji lub norm zgodnie z ustawa z dnia
13.04.2016 r. o systemach oceny zgodnos$ci i nadzoru rynku (Dz. U. poz. 542) oraz
rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r.
ustanawiajgcym wymagania w zakresie akredytacji i nadzoru rynku odnoszacym sie do
warunkéw wprowadzania produktéw do obrotu i uchylajgcym rozporzadzenie (EWG) nr
339/93? Uwzgledniajac w tym rowniez okresowe walidacje, petng obstuge serwisowa z
dedykowanymi ptynami kontrolnymi, ktérych koszt pokryje Wykonawca?

Odp. Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga.

Pytanie 29 dot.pakietu 4 poz.1

Czy Zamawiajacy wymaga w pakiecie numer 4 w pozycji 1, aby do oferty przystepowaty tylko
hurtownie, ktére to reprezentuja WYTWORCE wyrobu medycznego w tym przypadku
producenta glukometréw i paskéw do glukometru a nie DYTRYBUTORA? WYTWORCA zgodnie z
obowigzujaca Ustawa o wyrobach medycznych z dnia 10 maja 2010 (z pdZniejszymi zmianami),
Art. 45) odpowiedzialny jest za projektowanie, wytwarzanie, pakowanie i prawidlowe
oznakowanie wyrobu. Aby spetni¢ obowiazki narzucone przez ww. ustawe, WYTWORCA musi
utrzymywac¢ System Zarzadzania Jako$cia, podczas gdy, DYTRYBUTOR jest tylko podmiotem
majacym miejsce zamieszkania lub siedzibe w panstwie cztonkowskim, ktéry dostarcza lub
udostepnia wyréb na rynku (Art. 1, punkt 12). DYTRYBUTOR nie ma obowigzku posiadania
dokumentacji wyrobu medycznego, nie ma zatem wgladu w jej zawarto$¢ i kompletnosé, w
zwigzku z powyzszym bardzo czesto postuguje sie oswiadczeniami, a nie dokumentami
wydanymi przez niezalezne jednostki notyfikujace. Tym samym Producent odpowiada za kazdy
etap powstawania wyrobu medycznego, nie tworzy os$wiadczen tylko posiada stosowne
certyfikaty pod dany sprzet.

Odp. Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga.
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Pytanie 30 dot.pakietu 4
Czy zamawiajacy wymaga glukometru z podswietlang szczeling pomiarowa co utatwi
personelowi umieszczenie paska testowego?

Odp. Tak, zamawiajacy wymaga.

Pytanie 31 dot.pakietu 4 poz.1

Czy Zamawiajacy wymaga w pakiecie numer 4 w pozycji 1, aby testy paskowe byty usuwane z
glukometréw za pomocg przycisku do automatycznego wyrzutu paska, co zwieksza
bezpieczenstwo epidemiologiczne personelu szpitalnego umozliwiajagc bezdotykowe usuniecie
paska z krwig badanego pacjenta?

Odp Tak, zamawiajacy wymaga.

Pytanie 32 dot.pakietu 4 poz.1

Czy Zamawiajacy wymaga, aby paski testowe w pakiecie numer 4 w pozycji 1 byty wazne do 6
miesiecy po otwarciu kazdej fiolki paskéw z osobna. Dzieki wysokiej stabilnos$ci enzymu
zawartego w Naszych paskach mozliwe jest wielokrotne otwieranie fiolki przez Personel
medyczny, a tym samy wydtuza sie czas eksploatacji jednej fiolki z zachowaniem doktadnosci
pomiaru zgodnego z nowa norma ISO 15 197:2015

Odp. Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 33 dot.pakietu 4 poz.1
Czy Zamawiajacy wymaga, w pakiecie numer 4 w pozycji 1, aby kapilara zasysajaca znajdowata
sie na szczycie paska testowego?

Odp. Tak, zamawiajacy wymaga.

Pytanie 34 dot.pakietu 4 poz.1

Czy zamawiajgcy wymaga paskow w pakiecie numer 4 w pozycji 1 z enzymem GDH-FAD
uzyskanym z e-coli co zapewnia najwyzsza aktywnos¢ katalityczna ze wszystkich dostepnych
enzymoéw?

Odp. Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga.
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